Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki zawiera substancje czynng cholekalcyferol, ktory jest
postacig witaminy D odgrywajaca istotng role we wchtanianiu i wykorzystaniu wapnia w organizmie,
a takze wbudowywania go w tkanke kostna.

Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki jest stosowany w:

Zapobieganie niedoborowi witaminy D (niski lub suboptymalny poziom witaminy D w
organizmie) u 0s6b dorostych ze stwierdzonym wysokim ryzykiem niedoboru.

Leczenie niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych.

Jako uzupehienie swoistego leczenia osteoporozy (choroba, w ktorej gestos¢ kosci jest
zmniejszona, co prowadzi do zwigkszenia prawdopodobienstwa ztaman) u oséb dorostych z
niedoborem witaminy D lub stwierdzonym wysokim ryzykiem niedoboru witaminy D.

Substancja czynna leku jest taka sama jak cholekalcyferol wystgpujacy fizjologicznie u ludzi.
Witamina D jest wytwarzana w skérze pod wptywem ekspozycji na stonce, moze by¢ tez dostarczana
do organizmu wraz z pokarmem.

Niedobor witaminy D moze wystapi¢ w przypadku, gdy stosowana dieta oraz prowadzony tryb Zycia
nie zapewniajg jej wystarczajacej ilosci lub tez zapotrzebowanie na witamine D jest zwigkszone.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

Kledy nie przyjmowac¢ leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

jesli pacjent ma uczulenie na witaming D lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystgpuje wysoki poziom witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D),

jesli u pacjenta wystgpuje wysoki poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria),

jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowg lub w nerkach pacjenta stwierdzono obecno$é
ztogdw wapnia,



- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (poniewaz organizm nie jest w
stanie wykorzysta¢ witaminy D).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko zwigkszonego stezenia wapnia we krwi lub w moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria) moze

wystapi¢ u pacjentow:

- z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek,

- ze sktonnoscig do powstawania wapniowych kamieni nerkowych,

- przyjmujacych tiazydowe leki moczopedne (leki wspomagajace wytwarzanie moczu),

- unieruchomionych,

- cierpigcych na sarkoidoze (zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktore moze dotyczy¢ watroby,
pluc, skory lub weztéw chtonnych), gdyz dziatanie leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki
moze by¢ dla nich za silne.

W trakcie leczenia lekarz moze zaleci¢ kontrole stezenie wapnia we krwi i moczu w celu upewnienia
si¢, ze wartos$ci te nie sg zbyt wysokie.

Pacjenci z rzekoma niedoczynnoscia przytarczyc (zaburzeniami wydzielania parathormonu) nie
powinni przyjmowac leku Vitamin D3 Krka, gdyz zapotrzebowanie na witaming D jest u nich
zmienne w czasie i moga by¢ obarczeni ryzykiem dlugotrwatego przedawkowania. Lekarz moze
zaleci¢ inny lek o podobnym sposobie dziatania.

Nie nalezy przyjmowaé zadnych innych lekow lub suplementow diety zawierajagcych witaming D lub
wapn, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W takich przypadkach lekarz moze zdecydowac o
monitorowaniu poziomu wapnia we krwi i moczu.

Dlugotrwale stosowanie dawek przekraczajacych 1000 j.m. na dobe lub 7000 j.m. tygodniowo
wymaga kontrolowania stezenia wapnia we krwi i w moczu oraz czynno$ci nerek. Jest to szczeg6lnie
wazne u pacjentow, ktorzy:

- przyjmuja glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niektoérych chordb serca),

- maja zwickszong sktonnos¢ do powstawania kamieni nerkowych,

- sa w podesztym wieku.

W razie wystgpienia podwyzszonego stgzenia wapnia we krwi lub moczu, lub objawow zaburzenia
czynnosci nerek, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku Vitamin D3 Krka lub przerwaé
leczenie.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dobowej dawki leku, gdyz moze to prowadzi¢ do jego
przedawkowania.

Dzieci i mlodziez
Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki nie jest przeznaczony do stosowanie u dzieci oraz mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Lek Vitamin D3 Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie witaminy D moze by¢ zmniejszone przez nastepujace leki:

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki),

- barbiturany (leki stosowane w celu utatwienia zasypiania),

- glikokortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwalergicznym, przeciwzapalnym i
immunosupresyjnym, np. prednizolon),

- ryfampicyna lub izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy),

- cholestyramina lub orlistat (stosowane w celu obnizenia st¢zenia lipidow we krwi),
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- srodki przeczyszczajace (stosowane w leczeniu zaparc), takie jak olej parafinowy.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas przyjmowania Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

jednocze$nie z nastepujacymi lekami:

- tiazydowe leki moczopedne (leki wspomagajace wytwarzanie moczu), np. hydrochlorotiazyd:
mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia w moczu i w konsekwencji zwigkszac jego stgzenie we
krwi. Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy kontrolowacé stezenie wapnia we krwi i moczu.

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu chorob serca), np. digoksyna: moga
zwickszac ryzyko zaburzen rytmu serca (arytmia). Lekarz bedzie kontrolowat stezenie wapnia
we Krwi i moczu, a takze czynno$¢ serca w badaniu EKG. W razie koniecznosci nalezy
monitorowa¢ takze stezenie lekow nasercowych we krwi.

- leki podobne do witaminy D (np. kalcytriol), poniewaz nalezy je stosowa¢ razem tylko w
wyjatkowych przypadkach i nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia we Krwi.

- leki zawierajace glin (stosowane w leczeniu zgagi): nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania
tych lekow, poniewaz stgzenie glinu we krwi moze wzrosnac.

- produkty zawierajace duze dawki wapnia moga zwickszy¢ ryzyko wystapienia wysokiego
stezenia wapnia we krwi. Moze by¢ wymagane monitorowanie jego poziomu we Krwi.

- produkty zawierajace duze dawki fosforu moga zwickszac ryzyko niskiego st¢zenia wapnia
we krwi lub wysokiego stezenia fosforanéw we krwi. Moze by¢ wymagane monitorowanie ich
poziomu we Krwi.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki nie jest zalecany u kobiet w cigzy z powodu wysokiej

zawarto$ci witaminy D.

Karmienie piersia

Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki moze by¢ stosowany u matek karmigcych piersia, jesli
zostanie to uznane za wyraznie konieczne i pod nadzorem lekarza. Lekarz przepisze dawke w
zaleznosci od potrzeb i odpowiedzi na leczenie.

Witamina D przechodzi do mleka matki. Nalezy to wzia¢ pod uwagg, jesli dziecko otrzymuje
dodatkowo witaming D.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Vitamin D3 Krka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki zawiera sacharoze i sod

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowa¢é nastepujacy schemat dawkowania:

- Zapobieganie niedoborowi witaminy D u 0sob dorostych ze stwierdzonym wysokim ryzykiem
niedoboru:



Zalecana dawka to od 1 do 2 tabletek (od 7000 j.m. do 14000 j.m. witaminy D lub

175 - 350 mikrograméw cholekalcyferolu) przyjmowane raz w tygodniu.

Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie przez lekarza prowadzacego w zaleznosci od
zakresu koniecznej suplementacji witaminy D.

- Leczenie niedoboru witaminy D u 0sob dorostych
Zalecana dawka poczatkowa (6 do 12 tygodni) to 1 tabletka (7000 j.m. witaminy D lub
175 mikrograméw cholekalcyferolu) raz na dobe.
Biorac pod uwage preferencje i potrzeby pacjenta, lekarz moze zdecydowac o podawaniu leku
raz w tygodniu. W takim przypadku pacjent moze przyjmowac 7 tabletek (49000 j.m. witaminy
D lub 1225 mikrograméw cholekalcyferolu) raz w tygodniu.

Zalecana dawka w leczeniu podtrzymujacym to 2 tabletki (14000 j.m. witaminy D lub
350 mikrograméw cholekalcyferolu) raz w tygodniu.

- Jako uzupetnienie swoistego leczenia osteoporozy (choroba, w ktorej gestos¢ kosci jest
zmniejszona, co prowadzi do zwigkszenia prawdopodobienstwa ztaman) u 0sob dorostych z
niedoborem witaminy D lub stwierdzonym wysokim ryzykiem niedoboru witaminy D.

1 tabletka (7000 j.m. lub 175 mikrograméw cholekalcyferolu) raz w tygodniu.
Nalezy zapewni¢ odpowiednie spozycie wapnia, w miar¢ mozliwosci z diety.

W oparciu o konkretne potrzeby, lekarz moze zdecydowac o przepisaniu innej dawki niz opisana
powyzej. W takim przypadku nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i pacjenci w podesziym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z chorobami watroby lub u pacjentow w
podesztym wieku z prawidlowa czynnoscig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli u pacjenta wystepuje fagodna lub umiarkowana choroba nerek, nalezy porozmawia¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki. Pacjenci z cigzka chorobg nerek nie
powinni przyjmowac tego leku.

Sposob podawania
Tabletke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac niewielka iloscia wody.
Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie o jedna tabletke za duzo, prawdopodobnie nie wystapia zadne
objawy. W przypadku przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowa¢
si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania witaminy D sg nietypowe i mogg obejmowacé: nudnosci, wymioty, biegunke,
zaparcia, brak apetytu, utrate wagi, ostabienie mig$ni, zme¢czenie, b6l glowy, nadmierne pragnienie,
sennos¢, zawroty gtowy, wydalanie wigkszej objetosci moczu lub pocenie si¢. Poziom wapnia we krwi
1 w moczu moze ulec podwyzszeniu oraz moze wystgpi¢ zwapnienie tkanek migekkich, ktore moze
skutkowac uszkodzeniem nerek, naczyn krwionosnych i serca. W ciezkich przypadkach moga
wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, a bardzo duze stezenie wapnia we krwi moze by¢ przyczyng
$pigczki, a nawet zgonu. Niemowleta i dzieci sg bardziej podatne na toksyczne dziatanie witaminy D.

Pominigcie przyjecia leku Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé ja najszybciej jak to mozliwe, a nastgpnie zazy¢
kolejna dawke o zwyktej porze, zgodnie z zaleceniem lekarza. Jezeli zbliza si¢ juz czas przyjecia
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominigtej. Nalezy odczekac i przyja¢ nastepng dawke
o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki moga
obejmowac:

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- wysoki poziom wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria)

- mdltosci

- bol brzucha, zaparcia, gazy (wzdecia), biegunka

- reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki

- Substancjg czynna leku jest cholekalcyferol (witamina Ds).

Kazda tabletka zawiera 7000 j.m. (co odpowiada 175 mikrogramow) cholekalcyferolu (witamina
Ds).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: mannitol, kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna (typ 112), talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
(E470Db), sodu askorbinian, all-rac-a-Tokoferol, skrobia kukurydziana modyfikowana, sacharoza,
triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha. Patrz punt 2 ” Lek Vitamin D3
Krka, 7000 j.m., tabletki zawiera sacharoze i s6d”.
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Jak wyglada lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki, z oznakowaniem ,,3” po jednej stronie
tabletki. Wymiary tabletki: okoto 11 mm x 6 mm.

Lek Vitamin D3 Krka, 7000 j.m., tabletki jest dostepny w opakowaniach: 4, 6, 8, 12, 30 lub 32 tabletki
zapakowanych w blister, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Stowenia Holekalciferol Krka 7000 IU tablete
Bulgaria Vitamin D3 Krka 7000 IU TtabnaeTku
Chorwacja Vitamin D3 Krka 7000 IU tablete
Lotwa Colecalciferol KRKA 7000 SV tabletes
Polska Vitamin D3 Krka

Rumunia Vitamin D3 Krka 7000 Ul comprimate

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka - Polska Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



